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Zdravotnicky vyzkum se dostal do
stfedu pozornosti propracovanych etic-
kych kodexu, které reagovaly na vyji-
mecéna, avSak zavazna selhani lékaru
a dalSich zdravotnik(, jeZz popfela za-
klady lidské dulstojnosti. Od struéného
Norimberského kodexu vedla cesta vy-
voje univerzalniho mezinarodniho stan-
dardu pres kli¢ovou Helsinskou deklara-
ci k podrobné smérnici CIOMS a mezi-
statné-komercni kodifikaci Spravné kili-
nické praxe (tzv. GCP). NedodrzZeni uve-
denych standardi mulze byt divodem
k nepfijeti vysledkd vyzkumu védeckou
komunitou. Vyznam etické samoregula-
ce nelze prehlizet, kone¢né se mnoho-
nasobné promita v kazdé aktudlni prav-
ni Upravé. Tento pfispévek se vSak bude
tykat jednoho z kli€ovych nastroju Ces-
ké, mezinarodni a evropské pravni re-
gulace zdravotnického vyzkumu, institu-
tu informovaného souhlasu, jez je az na
vyjimky nezbytnym pfedpokladem zdra-
votnického vyzkumu na Clovéku.

Nadnarodni regulace

Zakladni ramec, nevyslovné predpo-
kladajici informovany souhlas jednotliv-
ce s UcCasti na zdravotnickém vyzkumu,
nachazime v Ustavnich a mezinarodnich
dokumentech o lidskych pravech. Ceska
Listina zakladnich prav a svobod zmifu-
je pravo ¢lovéka na zivot, zdravi, svobo-
du a soukromi, které vylucuji (nejsou-
-li jiné pravné zavazné duvody) zasahy
do télesné a dusevni integrity bez sou-
hlasu dotéeného. Tentyz dokument pfi-
tom jen s podstatné mensi naléhavosti
pfipomind pravo na zdravotni péci (je-
jiz pokrok je vazan na zdravotnicky vy-
zkum) a svobodu védeckého vyzkumu.
Obdobné zasady chranici samotné byti
a dustojnost ¢loveka zmifuje rovnéz (ev-
ropska) Umluva o ochrané lidskych prav
a zakladnich svobod. Kli¢ovym mezina-
rodnim dokumentem je nicméné Umlu-
va o lidskych pravech a biomedicing,
rovnéz vytvorena na pudé Rady Evro-
py. Jako prvni mezinarodné zavazny in-
strument hovofi vyslovné o Uc&asti ¢lo-

véka na zdravotnickém vyzkumu (¢l. 15
az 18) a jednoznacéné postuluje poza-
davek informovaného souhlasu (¢l. 16).
Jako zdroj prava uréeného k pfednost-
nimu pouziti pfed nedostate¢nym cCes-
kym pravem muze slouzit jako vyklado-
vé voditko pro uplatnéni narodni zakon-
né Upravy, popfipadé dokonce korigovat
z ni vyvozené zavery.

Pravni ramec vyzkumu v CR

V Ceské republice neni pravni ra-
mec zdravotnického vyzkumu sjedno-
cen. Nachazime jej upraven v nekolika
predpisech, které jen z ¢asti zakladaji —
nejen ve vztahu k informovanému sou-
hlasu s Gc¢asti na konkrétnim typu zdra-
votnického vyzkumu — Upravu rozmani-
tou vzhledem k odliSnostem, neziidka
totiz zakladaji zbyte¢né rozdily. Nejcet-
nejsi klinicka hodnoceni lé¢iv upravuje
nekolik paragraft (§§ 33-38) zakona ¢.
79/1997 Sb., o lécivech, v mnoha ohle-
ho hodnoceni (zkou$ek) zdravotnickych
prostfedkd v novéjSim zakoné &. 123/
2000 Sb. (§§ 8-16), naopak jen utrzko-
va, zjevné nouzova a docasna je Uprava
vyzkumu zdravotnickych metod v § 27b
mnohokrat ménéného, plvodné jesté
socialistického zakona ¢. 20/1966 Sb.,
0 péci o zdravi lidu. V narodnim regulac-
nim vakuu se podle mého minéni ocitaji
zatézové testy a podobny vyzkum, kte-
ry nebyva ani tak spojen se zdravotnic-
tvim, jako spi$ s jinymi resorty (typicky
armadou).

Osoba — samoziejmé fyzicka, ¢lovék,
jehoz téla nebo duse se zdravotnicky vy-
zkum tyka, byva oznacovan(a) zpravidla
jako subjekt hodnoceni. Subjekt proto,
aby se zddraznilo, Ze neni objektem mo-
cenského plsobeni Iékarfd, vyzkumnikd
nebo statu.

Zdravotnicky vyzkum, af uz diagnos-
tickych, terapeutickych nebo profylak-
tickych metod, lé€ivych pfipravkd nebo
zdravotnickych prostiedkld, se muze
spojovat s odlvodnénou (podle dosa-
vadnich laboratornich, popf. pfedcha-

zejicich klinickych studii) nadéji, ze pfi-
nese zlepSeni zdravotniho stavu subjek-
tu — obvykle pacientovi, osobé trpici ur-
¢itou nemoci nebo nedostatkem. Pak je
vyzkumem terapeutickym. Zdravotnicky
vyzkum, ktery s divérou v tento osobni
pfinos spojovan nemdze byt, je netera-
peuticky. RozliSovani téchto dvou podob
zdravotnického vyzkumu podle oceka-
vaného vysledku je kli¢ové. P¥i terapeu-
tickém vyzkumu Ize, a mnohdy byva po-
tfebné, rezignovat na plny osobni infor-
movany souhlas pacienta. Také pacien-
ti, jez souhlas schopni vyslovit nejsou, si
zaslouzi nejmodernéjsi péci, ktera pfi-
rozené nejdfive bude experimentalni.
Naopak Uc¢ast na neterapeutickém vy-
zkumu s dobrovolniky (probandy) musi
byt podle etickych i pravnich predpist
vyhrazena jen tém, jez dokazi vyjadfrit
zcela svobodny souhlas, jez bude za-
loZen na jakostnim osobnim seznameni
s povahou zdravotnického experimen-
tu, osobam, od kterych Ize ¢ekat dobrou
spolupraci, a ktefi svou volbou nevysta-
vuji z pohledu ryze osobniho — zbytec-
nému ohroZeni jiné osoby: téhotné Zeny
své budouci déti.

Védecké hodnoceni béZné praxe

PIné vztahovani pravidel tykajicich
se zdravotnického vyzkumu na takovy,
ktery spociva ve védeckém hodnoceni
bézna zdravotnické praxe (uziti registro-
vanych IéCivych pfipravkl v ur¢ené indi-
kaci, zdravotnickych prostfedkd s ovére-
nou shodou s provéfenymi vzory, uplat-
néni uznavanych metod), realizované
ovSem v ramci vyzkumného protokolu,
je problematické, nebot individualni a in-
stitucionalni zatéz byva dilem zbytec-
na. Jediny zasadni divod pro uplatné-
ni pravidel je informovani subjektl o vé-
deckém zpracovani vysledkd s moznymi
dopady na nakladani s jejich osobnimi
Gdaji a o samotném védeckém vyhod-
noceni. Dodatecna rizika totiz z takové-
ho zdravotnického vyzkumu nevzcha-
zeji. V CR pravo tuto nadbytednou za-
téZ nedostate¢nym rozliSovanim vyvola-
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va zejména u klinického hodnoceni 1é¢i-
vych pfipravkd. Na hrané zdravotnické-
ho vyzkumu se rovnéz pohybuji vyzkum-
né cinnosti se zanedbatelnym rizikem,
jako je hodnoceni vyzivy v¢etné uzivani
potravnich doplfika, Zivotnich styld nebo
vyzkumy na pomezi psychologie a socio-
logie. Také zde je pfileZitostné uplatfio-
vani nastinovanych pravidel, jejichz za-
bér jednoznacéné ceské pravo vzdy neur-
¢uje, vnimano casto jako prehnané. Ve
vakuu ovSem tento vyzkum podle mne
neni, Umluva o lidskych pravech a bi-
omediciné se podle mého nazoru ma
vzhledem k Sirokému pojeti zdravi uplat-
nit v zasadé také zde.

Osoby ucastnici se vyzkumu

Vratme se ale ke zdravotnickému vy-
zkumu v Uzkém pojeti, nezahrnujicimu
védecké sledovani bézné praxe. Zmi-
néné pasaze jednotlivych ¢eskych za-
kond vylu€uji, resp. vyrazné omezuji
UCast osob zbavenych nebo omezenych
ve zpusobilosti k pravnim Ukonim, osob
v zavislém postaveni (napt. vézni ¢i vo-
jaci zakladni sluzby), osob lé¢enych bez
souhlasu, nezletilych a téhotnych Zen,
eventualné cizincd nebo osob bez trva-
Iého pobytu. AZ na vyjimky tyto vyluky
plati pro U¢ast na neterapeutickém vy-
zkumu. Uvedené osoby tedy platné in-
formovany souhlas s takovym vyzku-
mem poskytnout nemohou: nezfidka ne-
jen realné, ale vzdy také legalné.

Ugast uvedenych osob na vyzkumu
s ocekavanym osobnim pfinosem je
obecné pfipustna. Kdyz v§ak neni moz-
né ocekavat osobni svobodny informo-
vany souhlas vzhledem k dlouhodobé-
mu nebo kratkodobému stavu subjek-
tu, je tfeba jej nahradit souhlasem za-
konného nebo dle zdkona ustanovené-
ho zastupce. Na zacatku Cervna letos-
niho roku vstoupila v G¢€innost novela
zékona o lécivech, ktera pfipustila za-
fazovani pacientl napf. v bezvédomi
bez souhlasu nedosazitelného zakon-
ného zastupce do klinické Iékové studie.
Ovsem ani bézna opatrovnicka praxe ve
vztahu k osobam v bezvédomi, osobam
psychicky nemocnym a mentalné posti-
Zenym neni pfili§ uspokojiva. Chybi pro-
fesiondlni, jmenovité ustanoveni opat-
rovnici, pusobeni instituciondlnich za-
stupcl resp. jejich pracovnikd (obecnich
Ufadu apod.) byva formalni a ani zastup-
ci z fad pfibuznych nejsou vzdy optimal-
ni volbou.

Za zminku stoji nestejna pravidla pro
UCast déti a mladistvych. Mezinarodné

pravné zcela souladna Uprava, tedy ta,
jez vedle souhlasu zakonnych zastupcl
(typicky rodi¢u, pocita s participaci ne-
zletilého na rozhodovani, se vyslovné
zakotvuje jen pro klinické zkousky zdra-
votnickych prostfedkl. Pro ostatni druhy
zdravotnického vyzkumu je potfebnost
srovnatelného pfistupu odvozovat od
uplatnéni standard( zakladnich lidskych
prav, resp. mezinarodnich prav ditéte.
Ziskavani konsenzu starSich déti a mla-
distvych s Gcasti ovSem v praxi nic ne-
brani, nebof stale plati zasada, Ze nad-
byte¢né v pravu nevadi. Obdobné je Za-
douci také pfistupovat k osobam zbave-
nym zpusobilosti k pravnim dkondm.

Vzhledem k osobni Gcasti subjek-
tu a jeho opravnéni vzit souhlas kdyko-
li zpét, povazuji za pfehnané ovéefovani
jeho totoznosti kontrolou osobnich do-
kladu. Za nikoli nezbytné mam — vzhle-
dem k Ceské praxi — ovéfovani opravne-
ni rodi¢u ditéte k jeho zastupovani. Pro-
véfeni totoznosti a opravnéni zastupce
bych nicméné doporucoval u rozhodo-
vani tykajiciho se osob zbavenych zpu-
sobilosti k pravnim Ukondm nebo v tom-
to ohledu omezenych.

Informovany souhlas

Informovany souhlas subjektu s G¢as-
ti na zdravotnickych studiich je tfeba po-
vazovat za vicestranny Ukon. Vzdy je
totiz nabizen: |ékafem ¢&i dalSim zdra-
votnikem, resp. jeho jménem zdravot-
nickym zafizenim, kde se zdravotnicky
vyzkum provadi. Informovany souhlas
je smlouvou o experimentalni zdravot-
ni péci, v necetnych pfipadech vyzkumu
se zdravymi dobrovolniky/probandy pak
smlouvou o osobni sluzbé. Dikce za-
konnych Uprav otevira prostor pro Uva-
hy o trojstranném razu tohoto zvlastniho
typu smluv: na zakladé smluv o organi-
zaci zdravotnické studie (mezi zadavate-
lem a zdravotnickym zafizenim) tou tfe-
ti stranou bude zadavatel, obvykle far-
maceuticky vyrobce, vyrobce zdravot-
nickych prostfedk(, vyzkumna institu-
ce nebo védecka spolec¢nost. Tato ,tre-
ti strana”“ ma totiz pfimé povinnosti vici
subjektlim vyzkumu (napf. obstarani po-
jisténi). Zdravotnické zafizeni, zastou-
pené zkouSejicimi lékarfi jako osobami
opravnénymi k ziskavani informovaného
souhlasu, pak vystupuje jako specificky
zprostfedkovatel.

Informovany souhlas je zasadné vy-
jadren pisemné, pfiCemz oveéreni vile
subjektu nebude predstavitelné bez jeho
podpisu. Podpis zastupce instituci nao-

pak nezbytny nebude, bude vSak urcité
vhodny, pfinejmensim podpis zkouseji-
ciho Iékare. Doporucit si zaslouZzi také
pfesna (podle okolnosti i minutova) da-
tace Ukonu, aby se predeslo podezieni
o antedatovani. Nalezitosti informova-
ného souhlasu (zpravidla tzv. informaci
pro pacienta/probanda, které byvaji pfi-
lohou k listu potvrzujicimu souhlas sub-
jektu nebo jeho z&konného zastupce)
jsou specifikovany v citovanych zako-
nech (§ 36 zakona ¢. 79/1997 Sb., § 10
zakona ¢. 123/2000 Sb. a § 27b zakona
€.20/1966 Sb.) a navazujicich provadé-
cich predpisech rtizné podrobnég, avSak
vzdy pomérné jednoznacné. Vycet jed-
notlivych informaci proto nepovazuji za
potfebné zde vypisovat, jenom bych
upozornil na potfebu presného ozna-
¢ovani jednotlivych subjektl (zejména
zadavatell a zdravotnickych zafizeni).
Za vzor lze jisté povazovat nejpodrob-
néjéi z uvedenych katalogl, nebof do-
plAujici informace rozhodné nebudou
na $kodu. Praxi zjednodu$enych infor-
maci pro détské pacienty Ize ve svétle
nezietelné ¢eské pravni Gpravy hodnotit
vstficné jako zohlednéni spolurozhodo-
vaci kompetence déti a mladistvych, byt
sama stézi naplfuje nalezitosti informo-
vaného souhlasu.

Z&dna spravni nebo soudni praxe se
dosud nevénovala nasledkim neuplinych
informaci. Neni tedy zfejmé, jaké zavady
zakladaji nelc¢innost souhlasu. Informo-
vani pacienta se samoziejmé neomezu-
je na pisemné stvrzené informace, jsou
vSak jedinym dokladem o tomto proce-
su. Zadouci vnitfni Gginek informaci to-
tiz nelze jednotlivé zarucit. Také souhlas
s vnitfni neboli mentalni rezervaci nebo
srezignaci® je platny.

Subjekt zdravotnického vyzkumu ma
pravo svou Ucast kdykoli ukongit jakym-
koli projevem vile. Pisemné zachyceni
tohoto kroku je jisté Zadouci, nevli k po-
kraGovani vSak mulze vyjadrit také Ust-
né nebo dokonce konkludentné, napf.
skon¢enim dochazek nebo odchodem
ze zdravotnického zafizeni. Ze strany
subjektu vyzkumu tedy zachovani for-
my potfebné pro samotny informovany
souhlas neni. Naopak pred¢asné ukon-
¢eni nebo zména vyzkumné &innosti ze
strany zkousSejiciho Iékafe nebo zdravot-
nika, resp. zdravotnického zafizeni, po
pisemném stvrzeni nebo sdéleni vola,
af uz divodem k nému byla $patna spo-
luprace subjektu, nastup okolnosti poja-
tych v protokolu vyzkumu jako vyluéuiji-
cich kritérii, zména vyzkumného zamé-
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ru ze strany zadavatele nebo zasah
statnich organa.

Nakonec je tfeba pfipomenout,
ze informovany souhlas neni jedinou
podminkou provadéni zdravotnického
vyzkumu. Podle druhu vyzkumu jsou
dalSimi predpoklady (jejichz splnéni
z povahy véci musi pfechazet ziska-
vani informovaného souhlasu) svole-
ni etickych komisi a pfislusnych stat-
nich organd. Klinicky vyzkum samo-
zfejmé nemUze délat Iékar ve zdra-
votnickém zafizeni, jehoz je zamést-
nancem, ,nacerno", bez souhlasu pfi-
slusnych vedoucich pracovnikd, ne-
bot jej provadi jménem zdravotnické-
ho zafizeni v ramci pracovniho Uvaz-
ku. Smlouvy o provadéni vyzkumu
uzavira jen jako ustanoveny zkous$eji-
ci, nikoli jako samostatna strana. Po-
ruSovani pravnich pravidel zdravot-
nického vyzkumu zaklada prostor pro
uplatnéni  soukromopravni, spravni
i trestni odpovédnosti. ¢
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